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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gesteltt 

© Verwendung eines Produktes zur enteralen Versorgung mit Lebensmtttelinhaltsstoffen oder 
Arzneimittelinhaltsstoffen 

<g) Offenbart wird die Verwendung eines Produktes zur 
enteraien Versorgung mit Lebensmittelinhaltsstoffen oder 
Arzneimittelinhaltsstoffen zur Verbesserung von Glukoseln- 
toteranzr Insulinresistenz oder Hvperiipidamie bei Adiposi- 
tBs t metaboitschem Syndrom oder Diabetes mellitus sowie 
bei Magen-Darm-Erkrankungen oder Hauterkrankungen, wie 
Schuppenfiechte, oder zur Prevention soJcher Erkrankungen, 
bai dem mindestens einer der Lebensmtttelinhaltsstoffe 
Oder Arzneimittelinhartsstoffe etno n-3-Fettsaure oder eine 
n-3-Fettsaure enthaltende Substanz mit einem Gehalt von 
wenigstens 5% ist und ein weiterer Lebensmittelinhalts&toff 
oder Arzneimitteiinhattsstoff ein mitteikettiges Trigtycerid 
(MCT) mit einem Gehalt von wenigstens 5<*b ist. 



Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder elngereichten Unterlagen ontnommen 
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Beschreibung 



zeigt, daB diese Produkte audi hohe Konzentrationen 
von Lebensmittelinhaltsstoffen maskieren kdnnen, die 
bei Einnahme in bdheren Dosen oder fiber langere Zett 
Unvertraglichkeitserscheinungen oder einfach nur den 
5 Unwillen bei den Personal, denen die Stoffe verabreicht 
werden sollen, bervorruf en kdnnen. 

Daher wird bevorzugt ein fur die erfindungsgemaBe 
Verwendung gedacbtes Produkt verwendet, bei dem die 
Pettsaure(n) in einer plastifizierten Starkematrix fein- 
io dispergiert gebunden sind, wobei wenigstens ein Teil 
der Fettsaure(n) zumindest abschnittsweise in eine 
Amyiose-Helix eingeschlossen ist, 
Eine weitere Verbesserung der Akzeptanz, Vertrag- 



Die Erfindung betriff t die Verwendung eines Produk- 
tes zur enteralen Versorgung mit Lebensmittelinhalts- 
stoffen oder Arzneimittelstoffen zur Verbesserung yon 
Glukoseintoleranz, Insulinresistenz oder Hyperlipidfi- 
mie bei Adipositas, metabolischem Syndrom und Diabe- 
tes mellitus sowie von Magen-Darm-Erkrankungen 
oder Hauterkrankungen, wie Schuppenflechte, oder zur 
Prevention solcher Erkrankungen. 

Die Insulinresistenz ist eine metabolische Stdrung, die 
zu Hyperinsulinamie, Adipositas, Glukoseintoleranz 
und einem nicht insulinabhangigea Diabetes mellitus 

fuhrt Haufig tritt zusatzlich eine Hypertonic und eine Uchkeit und der erwunschten Resorptionsverzdgerung 
Fettstoffwechselstdrung auf. Gewichtsreduktion, k6r- i5 erhalt man durch einen Oberzug, eine Abdeckung oder 
perliche Aktivitat und Medikamente kdnnen die Insulin- eine Maskierung und/oder Verkapselung des Produk- 
resistenz vennindern. tes. 

Im folgenden wird die Verwendung von Fischdl und Allerdings ist es auch denkbar, die MCT-Ole auf emen 
mittelkettigenTriglyceriden(MCO fOr diatetische oder absorbierenden Trager aufzubringen, ohne daB erne 
ernahrungsmedizinische MaBnahmen beschrieben, mit 2 o weitere Einkapselung oder ein zusatzlicher Schutz vor 



dem Ziel, eine Besserung von Insulinresistenz, Glukose- 
toleranz, Fettstoffwechselstdrung und Hypertonic, eine 
Vermmderung des Glukoseanstiegs im oralen Glukose- 
Toleranz-Test und nach einer gemischten Mahlzeit so- 
wie geringere NQchtern- und postprandiale Insulinkon- 
zentrationen zu erreichen. Auch ist an eine Prevention 
dieser Erkrankungen gedacht 

Wesentiiche Voraussetzungen fur die Anwendung 
dieser Stoffe ist eine Verabreichung in groBeren Men- 
gen, was wegen des unangenehmen Geschmacks eine 
sensorische Maskierung und wegen des moglichen Auf- 
tretens gastrointestinaler UnvertrSglicnkeitserschei- 
nungen, uberdies auch zur kontrollierten Wirkstofffrei- 
setzung, erne Mikroverkapselung oder stabile Disper- 
gierung voraussetzt 

Die mit diesem Produkt moglichen Verwendungen 
sind in den Patentanspruchen angegeben. 

ErfindungsgemaB verwendet wird so mit ein Produkt 
zur enteralen Versorgung mit Lebensmittelinhaltsstof- 
fen oder mit Axzneimittelinhaltsstoff en, bei dem minde- 
stens einer der Lebensmittelinhaltsstoffe oder Arznei- 
mittelinhaltsstoffe eine n-3-Fettsaure (auch als Omega- 
3-Fettsaure bezeichnet) oder eine n-3-Fettsaure enthal- 
tende Substanz mit einem Gehalt von wenigstens 5% ist 
und ein weiterer Lebensmittelinhaltsstoff oder Arznei- 
mittelinhaltsstoff ein mittelkettiges Triglycerid (MCT) 
mit einem Gehalt von wenigstens 5% ist Von den be- 
zeichneten Stoffen eine Substanzmenge von je 
0,1—0,5 g/kg Kdrpergewicht uber langere Zeit verab- 
reicht werden, mit dem Ziel, eine Besserung von Insulin- 
resistenz, die aus welchen Ursachen auch immer auftritt, 
Glukosetoleranz, Fettstoffwechselstdrung und Hyper- 
tonie, eine Vermmderung des Glukoseanstiegs im ora- 
len Glukose-Toleranz-Test und nach einer gemischten 
Mahlzeit sowie geringe Nuchtern- und postprandiale 
Insulin konzentrationen zu erreichen, eine Normalisie- 
rung des KLdrpergewichts zu erleichtern oder in praven- 
tiver Absicht den genannten Krankheiten vorzubeugen. 

Aus der P 44 1 1 414.1, die noch nicht verdffentlicht ist, 
ist ein Produkt zur enteralen Versorgung mit Lebens- 
mittelinhaltsstoffen bekannt, bei dem die Lebensmittel- 
inhaltsstoffe maskiert vorliegen, wobei mindestens einer 
der Lebensmittelinhaltsstoffe eine Fettsaure oder eine 
Fettsauren enthaltende Substanz mit einem Gehalt von 
wenigstens 10% ist, die in einer plastifizierten Starke- 
matrix feindispergiert gebunden ist, wobei wenigstens 
ein Teil der Fettsaure(n) zumindest abschnittsweise in 
einer Amyiose-Helix eingeschlossen ist. Es hat sich ge- 
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Oxidation vorgesehen sein muB. 

Fur die vorgeschlagene Maskierung und/oder Ver- 
kapselung kdnnen Starkeprodukte, wie Maltodextrine, 
Cyclodextrine, beispielsweise Beta-Cyclodex trine, nati- 
ve odermodifizierte Starken eingesetzt werden. 

Es werden fur das Verfahren Emulsionen oder Di- 
spersionen benutzt, beispielsweise Nanoemulsionen, 
weiterhin kdnnen Phospholipide oder Lipo somen einge- 
setzt werden. 

Die Verfahren zur Durchfuhrung der Verkapselung 
umfassen Koazervations- und Phasentrennungsprozes- 
se, Spruh-Trocknungsverfahren, Coating- Verfahren in 
der Wirbelschicht oder Extrusionsverf ahren. 

Das Produkt erhalt durch Einkapselung, Form und 
35 aufgefuhrter Einkapselungsverf ahren die fur die erfin- 
dungsgemaBe Verwendung notwendigen Eigenscaaf- 
ten. 

Das Produkt kann dabei teilweise oder ganz aus Star- 
ke bestehen,die durch Amylosekomplexierung mit Fett- 
40 sauren modifiziert und dadurch gegenuber den intesti- 
nalen Resorptionsvorgangen resistenter oder partiell 
resistenter wird. 

Vorteilhaft werden bei dem Produkt die n-3-FettsSu- 
ren, MCT-Fette und durch Komplexierung mit Fetten 
45 modifizierte und damit resistent oder partiell resistent 
gemachte Starke gemeinsam verwendet 

Die in dem Produkt verwendete Fettsaure oder Fett- 
saure enthaltende Substanz sollte Fischdl mit n-3-Fett- 
sauren oder Fischdlkonzentrat mit erhdhtem Anteil von 
n-3-Fettsauren sein. 

Besonders vorteilhaft kann Fischdl und/oder hochraf- 
finiertes n-3-Fischdl und/oder n-3-Fischdlkonzentrat 
mit einem Gesamtanteil an n-3-Fettsauren von mehr als 
65% verwendet werden. 

Es soQten hohe Eikosapentaensaure (EPA)-Konzen- 
trationen in einem Anteil von mehr als 30% und/oder 
Dodekahexaensaure (DHA)-Konzentrationen mit ei- 
nem Anteil von mehr als 20%, bevorzugt als EPA- oder 
DHA-Fettsaurekonzentrat, eingesetzt werden. 

Weiter bevorzugt ist eine Verwendung der Fettsau- 
ren als Triglyceride oder Acylesther oder als DHA- und/ 
oder EPA- Fettsauren. 

Auch sollte das Produkt zur erfindungsgemaBen Ver- 
wendung mittelkettige Fettsauren enthalten. 

Die Erfindung schlieBt es nicht aus, daB die n-3-Fett- 
sauren oder mittelkettigen Fettsauren enthaltenden 
Produkte jeweils eigenstandig hergestellt und verab- 
reicht werden, sie kdnnen aber auch als Produktmi- 
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schung hergestelh und/oder verabreicht werden. 

Verschiedenste Zusatzstoffe zu dem erfindungsge- 
maB verwendeten Produkt sind mdglich, beispielsweise 
Aromastoffe, Farbstoffe, fettldsliche Substanzen, wie 
fettldsliche \Titamine, antioxidant wirkende Substanzen, 
pharmakologisch wirksame Substanzen und viele mehr. 

Wesentlich fOr die Erfindung ist es, daB die Inhalts- 
stoffe tiberwiegend oder ausschiiefiiich vor einer mogli- 
chen Umwidmung Lebensmittel oder Lebensmittefin- 
haltsstoffe darstellen oder auch als Nahrungsergfinzung 
oder Nahrungszusatz verwendet werden. 

Weitere Zusatzstoffe kdnnen in das Produkt zur er- 
findungsgemaBen Verwendung eingebracht werden, so 
daB dieses den Vorschriften fiber den Gehalt an EweiB, 
Fetten, Kohlehydraten, Vitaminen und Mineralstoffen 
nach § 14 Diat-VO fur diatetische Produkte zur Verwen- 
dung als Mahlzeit oder anstelle einer Mahizeit fur Ober- 
gewichtige entspricht Auch kann das Produkt so gestil- 
tet werden, daB es zusammen mit diatetischen Lebens- 
mitteln den Vorschriften des genannten § 14 Diat-VO 20 
entspricht 

So kann das verwendete Produkt zusammen mit einer 
isokalorischen oder unterkalorischen Mischkosternah- 
rung verwendet werden. 

Grundsatzlich ist es auch moglich, daB das erfin- 25 
dungsgemaB verwendete Produkt durch seine Zusam- 
mensetzung und auch fur den Verwendungszweck ein 
Arzneimittel ist, das nur miter arztiicher Oberwachung 
eingesetzt werden darf. Insbesondere wird dabei an er- 
nahrungsmedizinische MaBnahmen auBerhalb der Diat- 30 
Verordnung unter arztiicher KontroDe gedacht 

Bei der Verwendung gemaB der vorliegenden Erfin- 
dung stehen als Behandlungsziele eine Senkung des In- 
sulinbedarfs oder eine Aufhebung der Insulinpflichtig- 
keit, eine Normalisierung der Blutglukose- und Blut f et- 3$ 
te bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus Typ II oder 
bei diabetischem Sekundarversagen dar, weitere Be- 
handlungsziele sind eine Senkung und Giattung des 
Blutzuckerspiegels bei diabetischem Sekundarversagen 
oder bei insulinpflichtigem Diabetes mellitus Typ II 
bzw. eine Normalisierung und Clattung des Blutzucker- 
spiegels bei nicht insulinabhangigem Diabetes mellitus 
Typ II oder Typ L 

In vielen Fallen kann auch eine Verminderung oder 
Vermeidung des Einsatzes oraler Antidiabetika, wie sol- 
cher vora Sulfonylharnstoff-Typ oder Biguanid-Typ, er- 
reicht werden. 

Auch ist als Behandlungsziel an eine Senkung der 
Insulinresistenz, der gestdrten Glukosetoleranz, des 
verstarkten Blutzuckeranstiegs unter Kohlehydratbela- 
stung und eine Normalisierung der Blutfettwerte bei 
metabolischem Syndrom oder Adipositas gedacht 

Es ist bereits erwahnt, daB eine Senkung der Insulin- 
resistenz behandeh werden kann, die durch andere Ur- 
sachen oder Zustande hervorgerufen oder entstanden 
ist Durch die Art der Herstellung unter Verwendung 
von Starketragern zusammen mit Fettsauren oder Fett- 
saure enthaltenden Substanzen wird jedenfalls die lnsii- 
linantwort und/oder der Blutzuckeranstieg nach Kohle- 
hydratbelastung erniedrigt und damit der glykamische 
Index des Produktes gesenkt 

Akzeptanz, Vertraglichkeit und erwfinschte Resorp- 
tionsverzdgerung werden durch eine vorteilhafte Form 
des Produktes zum Beispiel in Pellets mit einem Durcli- 
messer von 0,1 bis 3 mm verbessert 

Das Produkt kann mit einer Flussigkeit verruhrt wer- 
den, zu einem Teig, einer Suspension, einer Dispersion 
oder dergleichen, oder auch als Getrank, beispielsweise 
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einem Shake-Getrank, als Suppe oder Sauce verab- 
reicht werden. 

Die in der vorstehenden Beschreibung, in der Zeich- 
nung sowie in den Ansprflchen of fenbarten Merkmale 
der Erfindung konnen sowohl einzeln als auch in beliebi- 
ger Kombination fur die Verwirklichung der Erfindung 
wesentlich sein. 

Patentanspruche 

1. Verwendung eines Produktes zur enteralen Ver- 
sorgung mit Lebensmittelinhaltsstoffen oder Arz- 
neimktelinhaltsstoffen zur Verbesserung von Glu- 
koseintoleranz, Insulinresistenz oder Hyperlipida- 
mie bei Adipositas, metabolischem Syndrom oder 
Diabetes mellitus sowie bei Magen-Darm-Erkran- 
kungen oder Hauterkrankungen, wie Schuppen- 
flechte, oder zur Pravention solcher Erkrankungen, 
bei dem mindestens einer der Lebensmittelinhalts- 
stoffe oder Arzneimittelinhaitsstoffe eine n-3-Fett- 
saure oder eine n-3-Fettsaure enthaltende Sub- 
stanz mit einem Gehalt von wenigstens 5% ist und 
ein weiterer Lebensmittelinhaltsstoff oder Arznei- 
mittelinhaltsstoff ein mittelkettiges Triglycerid 
(MCT) mit einem Gehalt von wenigstens 5% ist 

2. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet daB in dem Produkt die Lebensmittelin- 
haltsstoffe oder Arzneimittelinhaitsstoffe in einer 
plastifizierten Starkematrix feindispergiert gebun- 
den sind, wobei wenigstens einTeil der Fettsaure(n) 
zurnindest abschnittsweise in eine Amylose-Helix 
eingeschlossen ist 

3. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die MCT-Ole auf einen absorbieren- 
den Trager aufgebracht werden. 

4. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt mit einem Oberzug oder 
einer Abdeckung versehen ist oder maskiert und/ 
oder verkapselt ist 

5. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichrtet, daB zur Maskierung und/oder Verkapse- 
lung Starkeprodukte, wie Maltodextrine, Cyelodex- 
trine, beispielsweise Beta-Cyclodextrine, native 
oder modifizierte Starken, eingesetzt werden. 

6. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zur Maskierung und/oder Verkapse- 
lung Phospholipide und/oder liposomen einge- 
setzt werden. 

7. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet daB fur die Maskierung und/oder Verkap- 
selung Emulsionen, wie Nanoemulsionen, oder Di- 
spersionen benutzt werden. 

8. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB zur Maskierung und/oder Verkapse- 
lung Koazervations- und Phasentrennungsprozes- 
se eingesetzt werden. 

9. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet daB die Maskierung und/oder Verkapse- 
lung mittels eines Spruh-Trocknungsverfahrens er- 
folgt 

10. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB fOr die Maskierung und/oder Verkap- 
selung ein Coatingverfahren in der Wirbelschicht 
benutzt wird 

11. Verwendung nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnet daB fur die Maskierung und/oder Verkap- 
selung ein Extrusionsverfahren eingesetzt wird 

12. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
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zeichnet daB bei dem Produkt n-3-Fettsauren, 
MCT-Fette und durch Komplexierung mit Fetten 
modifizierte und damit resistent oder parti ell resi- 
dent gemachte Starke gemeinsam enthalten sind 

1 3. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 5 
zeichnet daB die Fettsaure oder Fettsaure enthal- 
tende Substanz Fischdl mit n-3-Fettsauren ist 

14. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet daB die Fettsaure oder Fettsaure enthal- 
tende Substanz Fischolkonzentrat mit erhShtem 10 
Anteii von n-3-Fettsauren ist 

15. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet daB das Produkt Fischol und/oder hoch- 
raffmiertes n-3-Fischdl und/oder n-3- Fischolkon- 
zentrat mit hoher Eikosapentaensaure (EPA)- und/ t5 
oder Dodekahexaensaure (DHA)-Konzentration 
und/oder EPA- oder DHA-Fettsaurekonzentrat 
enthait 

16. Verwendung nach Anspruch 15, dadurch ge- 
kennzeichnet daB das n-3-Fisch61 und/oder 20 
n-3-Fiscb6ikonzentrat mit einem Gesamtanteil von 
mehr als 65% vorliegesu 

17. Verwendung nach Anspruch 15 oder 16, da- 
durch gekennzeichnet, daB der Anteii an EPA-Fett- 
saurekonzentratgroBer als 30% ist 25 

18. Verwendung nach einem der Anspruche 15 bis 
17, dadurch gekennzeichnet, daB der Anteii an 
DHA-Fettsaurekonzentrat grdBer als 20% ist 

19. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Fettsauren ziimindest teilweise 30 
Triglyceride oder Acylester sind. 

20. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Fettsauren DHA- und/oder EPA- 
Fettsauren sind. 

21. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 35 
zeichnet, dafi zumindest eine der zusatzlich ver- 
wendeten Fettsauren oder Fettsaure enthaltenden 
Substanzen mittelkettige Fettsauren aufweist 

22. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt Aromastoffe und/oder 40 
Farbstoffe enthait 

23. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt fettldsliche Substanzen, 
wie fettlosliche Vitamine oder dergleichen, enthait 

24. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 45 
zeichnet, daB das Produkt eine antioxidativ wirken- 
de Substanz enthait 

25. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt zumindest eine pharma- 
kologisch wirksame Substanz enthait 50 

26. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB das Produkt zusatzliche Inhaltsstoff e 
enthait, so daB es den Vorschriften fiber den Gehalt 
an EiweiB, Fetten, Kohlehydraten, Vitaminen und 
Mineralstoffen nach § 14 Diat-VO fur diatetische 55 
Produkte zur Verwendung als Mahlzeit oder an- 
stelle einer Mahlzeit fflr Obergewichtige ent- 
spricht 

27. Verwendung nach Anspruch 1 zusammen mit 
einer isokalorischen oder unterkalorischen Misch- 60 
kosternahrung. 

28. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung des 
Insulinbedarfs oder Aufhebung der Insulinpflichtig- 
keit oder Normalisierung der Blutglukose- und 
Blutfettwerte bei insulinpflichugem Diabetes melli- 65 
tusTypIL 

29. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung des 
Insulinbedarfs oder Aufhebung der Insulinpflichtig- 



keit oder Norrnalisierung der Blutglukose- oder 
Blutfettwerte bei diabetischem Sekundarversagen. 

30. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung und 
Glattung des Blutzuckerspiegels bei diabetischem 
Sekundarversagen. 

31. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung und 
Glattung des Blutzuckerspiegels beim insulinpflich- 
tigen Diabetes mellrtus Typ IL 

32. Verwendung nach Anspruch 1 zur Normalisie- 
rung und Glattung des Blutzuckerspiegels bei nicht 
insulinabhangigem Diabetes mellitus Typ IL 

33. Verwendung nach Anspruch 1 zur Normalisie- 
rung und Glattung des Blutzuckerspiegels bei insu- 
linabhangigem Diabetes mellitus Typ L 

34. Verwendung nach Anspruch 1 zur Verminde- 
rung oder Vermeidung des Einsatzes oraler Anti- 
diabetika. 

35. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung der 
Insulinresistenz, der gestdrten Glukosetoleranz, 
des verstarkten Blutzuckeranstiegs unter Kohlehy- 
dratbelastung und der Normalisierung der Blutfett- 
werte bei metabolischem Syndrom. 

36. Verwendung nach Anspruch 1 zur Senkung der 
Insulinresistenz, der gestdrten Glukosetoleranz, 
des verstarkten Blutzuckeranstiegs unter Kohlehy- 
dratbelastung und zur Normalisierung der Blutfett- 
werte bei Adipositas. 

37. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet daB das Produkt in Pellet-Form, bevor- 
zugt mit einem Durchmesser von 0,1 bis 3 mm, ge- 
bracht wird. 

38. Verwendung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet daB das Produkt mit einer FiOssigkeit zu 
einem Teig, einer Suspension, einer Dispersion 
oder dergleichen oder zu einem Getrank, wie ei- 
nem Shake, einer Suppe, Sauce oder dergleichen, 
verruhrtwird. 



Federal Republic of Germany 
German Patent Office 

Published patent application DE 195 03 993 A1 

[Administrative data and Abstract not translated] 

Description 

The invention concerns the use of a product for the enteral supply with foodstuff or 
medicine components to improve the glucose tolerance, insulin resistance or 
hyperlipemia when suffering of adiposity, metabolic syndrome and diabetes mellitus as 
well as of gastrointestinal diseases or skin diseases, like psoriasis, or to prevent such 
diseases. 

The insulin resistance is a metabolic disorder, that leads to hyperinsulinemia, adiposity, 
glucose intolerance and a non-insulin dependent diabetes mellitus. In addition, often 
hypertonia and lipometabolism disorder occur. Weight reduction, bodily activity and 
medicines can reduce the insulin resistance. 

In the following the use offish oil and medium chain triglycerides (MCT) for dietary or 
nutritional medical effect is described, with the aim to achieve an improved insulin 
resistance, glucose tolerance, lipometabolism disorder and hypertonia, a reduction of 
the glucose increase in an oral glucose tolerance test and after a mixed meal as well as 
lower empty-stomach [fasting] and post-prandial insulin concentrations. The prevention 
of these diseases is also intended. 

Basic prerequisites for the use of these substances is an administration in large 
quantities, what due to the unpleasant taste requires a sensory masking and due to the 
possibility of gastrointestinal intolerance reactions occurring, and additional controlled 
release of the active substance, requires a micro-encapsulating or stable dispersion. 

The applications achievable with this product are stated in the patent claims. 

Thus according to the invention a product for the enteral supply with foodstuff or 
medicine components is used, whereby at least one of the foodstuff or medicine 
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components is an n-3-fatty acid (also described as Omega-3-fatty acid) or a substance 
containing an n-3-fatty acid with a minimum content of 5% and a further foodstuff or 
medicine component is a medium chain triglyceride (MCT) with a minimum content of 
5%. From the substances indicated a quantity of 0.1-0.5 g/kg of body weight is to be 
administered over a long period, with the aim to achieve an improvement of the insulin 
resistance, that always occurs for whatever reason, the glucose tolerance, 
lipometabolism disorder and hypertonia, a reduction of the glucose increase in oral 
glucose-tolerance test and after a mixed meal as well as lower empty-stomach [fasting] 
and post-prandial insulin concentrations, facilitate a normalisation of the body weight or 
to prevent the diseases mentioned with a preventive intention. 

From P 44 1 1 414.1 , that is not yet disclosed, a product for the enteral supply with 
foodstuff components is known, wherein the foodstuff components are present in a 
masked form, while at least one of the foodstuff components is a fatty acid or a 
substance containing fatty acids with a minimum contents of 10%, that is bound finely 
dispersed in a plasticised starch matrix, while at least a portion of the fatty acid(s) is 
included at least partially in an amylose-helix. It has been demonstrated, that these 
products can mask products even with high concentrations of foodstuff components, 
which, when taken in higher dosages or over a long period or simply unwillingly, could 
cause incompatibility reactions in people to whom the substances should be 
administered. 

Therefore preferably a product is used according to the invention, wherein the fatty 
acid(s) are bound finely dispersed in a plasticised starch matrix, while at least a portion 
of the fatty acid(s) is included at least partially in an amylose-helix. 

A further improvement of the acceptance, tolerance and the desired absorption delay is 
achieved by a coating, covering or masking and/or encapsulation of the product 

In any case, it is also conceivable to apply the MCT oils to an absorbing carrier, without 
the necessity of providing a further encapsulation or an additional protection against 
oxidation. 
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For the proposed masking and/or encapsulation starch products, like maltodextrines, 
cyclodextrines, e.g. beta-cyclodextrines, native or modified starches may be used. 

For the method emulsions or dispersions are used, e.g. nanoemulsions, furthermore 
phospholipids or liposomes can be used. 

The methods to carry out the encapsulation comprise coaservation and phase- 
separation processes, spray-drying method, coating method using the fluidised bed or 
extrusion method. 

By virtue of the encapsulation, shape and encapsulating process carried out the product 
obtains the properties necessary for the application according to the invention. 

| At the same time the product can comprise starches partially or totally, which is 
modified with fatty acids by amylose complexing and consequently will be more 
resistant or partially resistant against the intestinal absorption processes. 

Advantageously n-3-fatty acids, MCT fats anditarches, modified^wtWatt by 
complexing and consequently made resistant or partially resistant, are used together for 
the product. 

The fatty acid or the substance containing fatty acid, used in the product, should be fish 
oil with n-3-fatty acids or fish oil concentrate with an increased proportion of n-3-fatty 
acids. 

Fish oil and/or highly refined n-3-fish oil and/or n-3-fish oil concentrate with a total 
proportion of n-3-fatty acids of more than 65% can be used particularly advantageously. 

High eicosapentaeonic acid (EPA) concentrations in a proportion of more than 30% 
and/or docosahexaeonic acid (DHA) concentrations with a proportion of more than 20% 
should be preferably used as EPA or DHA fatty acid concentrate. 

Further preferred is the use of fatty acids as triglycerides or acyl ester or as DHA and/or 
EPA fatty acids. 
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For the use according to the invention the product should also contain medium chain 
fatty acids. 

The independent production and administration of the products containing n-3-fatty 
acids or medium chain fatty acids is not ruled out by the invention, but they can also be 
produced and/or administered as product mixtures. 

Additives of the greatest variety can be used for the product used according to the 
invention, for example aromatic substances, dyes, liposoluble substances like 
liposoluble vitamins, substances with antioxidising effect, pharmacologically effective 
substances and many more. 

It is essential for the invention, for the substances to predominantly or exclusively 
represent a possible conversion of foodstuffs or foodstuff components before or also to 
be used as complementary nutrition or nutritional additive. 

Further additives can be introduced into the product to be used according to the 
invention, so that it would satisfy the regulations regarding albumin, fats, carbohydrates, 
vitamins and minerals in accordance with Clause 14 of the Dietary Regulations for 
dietary products used for meals or instead of meal for overweight persons. The product 
can be also so configured, that together with dietary foodstuff it satisfies the above 
mentioned Clause 14 of the Dietary Regulations. 

Thus the product used can be used together with an isocaloric or undercaloric mixed 
nutritional food. 

In principle it is also possible for the product used according to the invention to be a 
medicine by virtue of its composition and also by the purpose of application, that can be 
used only under medical supervision. In this conjunction nutritional medical measures 
are especially thought about apart from the dietary regulations under medical control. 

When used in accordance with the present invention, the aims of the treatment are the 
reduction of the insulin requirement or the elimination of insulin dependence, 
normalisation of the blood glucose and blood fats in the case of insulin-dependent 
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diabetes mellitus type II or in the case of diabetic secondary failure; further aims of the 
treatment are the reduction and smoothing out of the blood sugar level in the case of 
diabetic secondary failure or of insulin dependent diabetes mellitus type II and 
normalisation and smoothing out of the blood sugar level in the case of non-insulin 
dependent diabetes mellitus type II or type I. 

In many cases the reduction or prevention of the use of antidiabetic drugs, like those of 
the sulphonyl urea type or biguanide type, can be achieved. 

Intended aims of the treatment are aiso the reduction of insulin resistance, of impaired 
glucose tolerance, of increased blood sugar under carbohydrates load and 
normalisation of the blood fat values when metabolic syndrome or adiposity are present. 

It has already been mentioned, that a reduction of the insulin resistance, caused by 
other reasons or conditions, can be treated. In any case, the insulin reply [reaction ?] 
and/or the increase of the blood sugar is reduced after carbohydrate loads and 
consequently also the glycemic index of the product by virtue of the type of production 
using starch bases together with fatty acids or substances containing fatty acids. 

Acceptance, tolerance and the desired absorption delay are improved by an 
advantageous form of the product, for example in pellets having a diameter of 0.1 to 
3 mm. 

The product can be mixed with a liquid, to become a paste, a suspension, a dispersion 
or the like, or also as a drink, for example a shake, a soup or juice. 

The features of the invention, disclosed in the above description, in the drawing as well 
as in the claims can be essential for the realisation of the invention both individually and 
in any combination. 
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Patent claims 



1. The use of a product for the enteral supply with foodstuff or medicine components to 
improve the glucose tolerance, insulin resistance or hyperlipemia when suffering of 
adiposity, metabolic syndrome or diabetes mellitus as well as of gastro-intestinal 
diseases or skin diseases, like psoriasis, or to prevent such diseases, whereby at 
least one of the foodstuff or medicine components is an n-3-fatty acid or a 
substance containing an n-3-fatty acid with a minimum content of 5% and a further 
foodstuff or medicine component is a medium chain triglyceride (MCT) with a 
minimum content of 5%. 

2. The use according to claim 1 , characterised in that the foodstuff or medicine 
components are bound in the product finely dispersed in a plasticised starch matrix, 
while at least a portion of the fatty acid(s) is included at least partially in an amylose- 
helix. 

3. The use according to claim 1 , characterised in that the MCT oils are applied to an 
absorbing carrier. 

4. The use according to claim 1 , characterised in that the product is masked and/or 
encapsulated with a coating or a covering. 

5. The use according to claim 4, characterised in that for masking and/or encapsulation 
starch products, like maltodextrines, cyclodextrines, e.g. beta-cyclodextrines, native 
or modified starches are used. 

6. The use according to claim 4, characterised in that for masking and/or encapsulation 
phospholipids or liposomes are used. 

7. The use according to claim 4, characterised in that for masking and/or encapsulation 
emulsions, like nanoemulsions or dispersions are used. 

J. The use according to claim 4, characterised in that for masking and/or encapsulation 
coaservation and phase-separation processes are used. 
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9. The use according to claim 4, characterised in that the masking and/or encapsulation 
is earned out by a spray-drying method. 

10. The use according to claim 4, characterised in that for masking and/or encapsulation 
a coating method using the fluidised bed process is used. 

1 1 . The use according to claim 4, characterised in that for masking and/or encapsulation 
an extrusion process is used. 

12. The use according to claim 1 , characterised in that in the case of the product n-3- 
fatty acids, MCT fats and -starches, modified with fats by complexing and 
consequently made resistant or partially resistant, are contained together. 

13. The use according to claim 1 , characterised in that the fatty acid or the substance 
containing fatty acid is fish oil with n-3-fatty acids. 

14. The use according to claim 1, characterised in that the fatty acid or the substance 
containing fatty acid is a fish oil concentrate with an increased proportion of n-3-fatty 
acids. 

15. The use according to claim 1, characterised in that the product contains fish oil 
and/or highly refined n-3-fish oil and/or n-3-fish oil concentrate with high 
eicosapentaeonic acid (EPA) concentrations and/or docosahexaeonic acid (DHA) 
concentration and/or EPA or DHA fatty acid concentrate. 

16. The use according to claim 15, characterised in that n-3-fish oil and/or n-3-flsh oil 
concentrate with a total proportion of more than 65% are present 

17. The use according to claim 15 or 16, characterised in that the proportion of the EPA 
fatty acid concentration is greater than 30 %. 

18. The use according to any one of claims 15 to 17, characterised in that the proportion 
of the DHA fatty acid concentrate is greater than 20 %. 
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19. The use according to claim 1 , characterised in that the fatty acids are at least partially 
triglycerides or acyl ester. 

20. The use according to claim 1 , characterised in that the fatty acids are DHA and/or 
EPA fatty acids. 

21. The use according to claim 1 , characterised in that at least one of the additionally 
used fatty acids or substances containing fatty acid has medium chain fatty acids. 

22. The use according to claim 1 , characterised in that the product contains aromatic 
substances and/or dyes. 

23. The use according to claim 1 , characterised in that the product contains liposoluble 
substances like liposoluble vitamins or the like. 

24. The use according to claim 1 , characterised in that the product contains a substance 
with antioxidising effect. 

25. The use according to claim 1 , characterised in that the product contains at least one 
pharmacologically effective substance. 

26. The use according to claim 1 , characterised in that the product contains additional 
substances, so that it satisfies the regulations regarding albumin, fats, 
carbohydrates, vitamins and minerals contents in accordance with Clause 14 of the 
Dietary Regulations for dietary products used for meals or instead of meal for 
overweight persons. 

27. The use according to claim 1 together with an isocaloric or undercaloric mixed 
nutritional food. 

28. The use according to claim 1 to reduce the insulin requirement or to eliminate insulin 
dependence or to normalise the blood glucose and blood fat values in the case of 
insulin-dependent diabetes mellitus type II. 
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29. The use according to claim 1 to reduce the insulin requirement or to eliminate insulin 
dependence or to normalise the blood glucose and blood fat values in the case of 
diabetic secondary failure. 

30. The use according to claim 1 to reduce and smooth out the blood sugar level in the 
case of diabetic secondary failure. 

31. The use according to claim 1 to reduce and smooth out the blood sugar level in the 
case of insulin-dependent diabetes mellitus type II. 

32. The use according to claim 1 to normalise and smooth out the blood sugar level in 
the case of non-insulin dependent diabetes mellitus type II. 

33. The use according to claim 1 to normalise and smooth out the blood sugar level in 
the case of insulin dependent diabetes mellitus type I. . 

34. The use according to claim 1 to reduce or prevent the use of antidiabetic drugs. 

35. The use according to claim 1 to reduce the insulin resistance, impaired glucose 
tolerance, increased blood sugar under carbohydrates load and the normalisation of 
the blood fat values when metabolic syndrome is present. 

36. The use according to claim 1 to reduce the insulin resistance, impaired glucose 
tolerance, increased blood sugar under carbohydrates load and to normalise the 
blood fat values when adiposity is present. 

37. The use according to claim 1, characterised in that the product is used in pellet form, 
preferably with a diameter of 0.1 to 3 mm. 

38. The use according to claim 1 , characterised in that the product is mixed with a liquid 
to become a paste, a suspension, a dispersion or the like, or a drink like a shake, a 
soup, a juice or the like. 



9/9 



This Page is Inserted by IFW Indexing and Scanning 
Operations and is not part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of the original 
documents submitted by the applicant. 

Defects in the images include but are not limited to the items checked: 

□ BLACK BORDERS 

□ IMAGE CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 

□ FADED TEXT OR DRAWING 

□ BLURRED OR ILLEGIBLE TEXT OR DRAWING 

□ SKEWED/SLANTED IMAGES 

□ COLOR OR BLACK AND WHITE PHOTOGRAPHS 

□ GRAY SCALE DOCUMENTS 

□ LINES OR MARKS ON ORIGINAL DOCUMENT 

□ REFERENCE(S) OR EXHIBIT(S) SUBMITTED ARE POOR QUALITY 

□ OTHER: 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 
As rescanning these documents will not correct the image 
problems checked, please do not report these problems to 
the IFW Image Problem Mailbox. 



